CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TamisPras Auro, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (Tamsulosini
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 10 mg laktozy (w postaci
jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Z6Ma, okragta (Srednica 9,1 mm), obustronnie wypukla tabletka powlekana z wyttoczonym ,,T”
powyzej 1,,04” ponizej, po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy z dolnych drég moczowych (ang. lower urinary tract symptoms, LUTS) zwigzane z fagodnym
rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Podanie doustne.

Jedna tabletka na dobe.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy polyka¢ w calosci i nie nalezy jej rozgryzac ani zu¢, poniewaz zaktoca to przedtuzone
uwalnianie substancji czynnej.

W przypadku niewydolno$ci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia
watroby (patrz takze punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez:
Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania tamsulosyny u dzieci.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tamsulosyny u dzieci w wieku ponizej 18
lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.



4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwo$¢ na tamsulosyny chlorowodorek, tacznie z obrzekiem naczynioruchowym
wywolanym dziataniem leku, lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

° Niedocisnienie tetnicze ortostatyczne w wywiadzie.

Ciezka niewydolnos$¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow receptoréw o,;-adrenergicznych, w pojedynczych
przypadkach podczas leczenia tamsulosyng moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, w
wyniku czego, rzadko, moga wystapi¢ omdlenia. Po wystapieniu pierwszych objawow niedoci$nienia
tetniczego ortostatycznego (zawroty gtowy, oslabienie) pacjent powinien usig$¢ lub potozy¢ sie,
pozostajac w takiej pozycji az do czasu ustgpienia tych objawow.

Przed rozpoczgciem leczenia tamsulosyng pacjenta nalezy zbada¢ w celu wykluczenia innych
schorzen, ktore moga powodowac takie same objawy, jakie powoduje tagodny rozrost gruczotu
krokowego.

Gruczot krokowy nalezy zbadac palpacyjnie per rectum i, jesli konieczne, oznacza¢ u pacjenta
stezenie swoistego antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antygen, PSA) przed
rozpoczeciem leczenia oraz systematycznie w trakcie jego trwania.

Leczenie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) nalezy
prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz nie przeprowadzono badan u tych pacjentow.

U niektorych pacjentow, leczonych obecnie lub w przesztosci tamsulosyna, podczas operacji za¢my i
jaskry obserwowano ,.$rodoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki” (ang. intraoperative floppy iris
syndrome — IFIS — wariant zespotu matej Zrenicy). Zespot IFIS moze zwicksza¢ ryzyko ocznych
powiktan podczas operacji i po operacji.

Przerwanie leczenia tamsulosyng od 1 do 2 tygodni przed operacja zaémy lub jaskry uwaza si¢ za
pomocne, ale korzysci z przerwania leczenia przed operacjg nie ustalono. Zgtaszano wystapienie [FIS
rowniez u pacjentéw, ktorzy zaprzestali przyjmowania tamsulosyny w dtuzszym okresie przed
operacja za¢my.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia tamsulosyny chlorowodorkiem u pacjentow, u ktorych
planowana jest operacja za¢my lub jaskry. Podczas badania przed operacja chirurg i zespot
okulistyczny powinien ustali¢ czy pacjent, zakwalifikowany do operacji zaémy lub jaskry jest lub byt
leczony tamsulosyna, aby zapewni¢ na miejscu odpowiednie Srodki potrzebne do opanowania IFIS w
czasie operacji.

Tamsulosyny chlorowodorek nie powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z silnymi inhibitorami
CYP3A4 u pacjentow z fenotypem charakteryzujacym si¢ stabg aktywnos$cig metaboliczng CYP2D6.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Jest mozliwe, ze w kale zaobserwuje si¢ resztki tabletki.
Produkt leczniczy TamisPras Auro zawiera laktoze jednowodna

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Nie obserwowano interakcji podczas jednoczesnego podawania tamsulosyny z atenololem,
enalaprylem lub teofiling.

Jednoczesnie stosowana cymetydyna powoduje zwigkszenie stezenia tamsulosyny w osoczu, zas
furosemid powoduje zmniejszenie st¢zenia tamsulosyny, ale modyfikacja dawkowania nie jest
konieczna, poniewaz st¢zenia mieszcza si¢ w granicach terapeutycznych.

In vitro ani diazepam, ani propranolol, trichlorometiazyd, chlormadynon, amitryptylina, diklofenak,
glibenklamid, symwastatyna, ani warfaryna nie zmieniaja st¢zenia wolnej frakcji tamsulosyny w
ludzkim osoczu. Roéwniez tamsulosyna nie zmienia w osoczu st¢zen wolnych frakcji diazepamu,
propranololu, trichlorometiazydu ani chlormadynonu.

Diklofenak i warfaryna moga zwigksza¢ szybkos¢ eliminacji tamsulosyny.

Jednoczesne podawanie tamsulosyny chlorowodorku z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4
moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na tamsulosyny chlorowodorek. Jednoczesne podawanie
ketokonazolu (znany silny inhibitor CYP3A4) powodowato zwigkszenie AUC oraz Cpax tamsulosyny
odpowiednio o0 2,8 1 2,2 raza. U pacjentéw o fenotypie charakteryzujgcym si¢ stabg aktywnoS$cia
metaboliczng cytochromu CYP2D6 tamsulosyny chlorowodorku nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z
silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4.

Tamsulosyny chlorowodorek nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z silnymi i umiarkowanymi
inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie chlorowodorku tamsulosyny z paroksetyna, silnym inhibitorem CYP2D6,
powodowato zwigkszenie Cpax 1 AUC tamsulosyny odpowiednio o 1,3 oraz 1,6 razy, ale wzrosty te nie

zostaly uznane za istotne klinicznie.

Jednoczesne stosowanie z innymi antagonistami receptora o-adrenergicznego moze prowadzi¢ do
niedoci$nienia tetniczego krwi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy TamisPras Auro nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

W krotko- 1 dlugoterminowych badaniach klinicznych tamsulosyny zaobserwowano zaburzenia
wytrysku nasienia. Przypadki zaburzen wytrysku nasienia, wystapienia wytrysku wstecznego i braku
wytrysku odnotowano po dopuszczeniu tamsulosyny do obrotu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystgpienia zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane
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* Zaobserwowane po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu.

Podczas obserwacji prowadzonych po wprowadzeniu tamsulosyny do obrotu, w trakcie operacji
zaémy 1 jaskry, zespot zwezenia Zrenicy, zwany Srédoperacyjnym zespotem wiotkiej teczowki (IFIS)
byt zwigzany z leczeniem tamsulosyng (patrz rowniez punkt 4.4).

Po wprowadzeniu do obrotu: Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, zglaszano w
zwigzku ze stosowaniem tamsulosyny migotanie przedsionkdéw, zaburzenia rytmu serca, tachykardia i
duszno$¢. Ze wzgledu na ogdlnoswiatowe pochodzenie spontanicznych raportow dotyczacych dziatan
niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie mozna rzetelnie okresli¢ ich
czgstosci oraz roli tamsulosyny w ich powstawaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie tamsulosyny chlorowodorku moze prowadzi¢ do cigzkich objawdw niedocis$nienia.
Cigzkie objawy hipotensyjne zaobserwowano na réznych poziomach przedawkowania.

Leczenie

W przypadku ostrego niedoci$nienia t¢tniczego wystepujacego po przedawkowaniu nalezy zastosowac
leczenie podtrzymujace funkcje uktadu sercowo-naczyniowego. Prawidtowe wartosci ci$nienia
tetniczego 1 czynnosci serca mozna przywroci¢ pacjentowi umieszczajac go w pozycji lezacej. Jesli to
nie pomoze, nalezy zastosowa¢ produkty lecznicze zwigkszajace objetos¢ krwi krazacej 1, w razie
koniecznosci, produkty zwezajace naczynia krwionosne. Nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek i
stosowac¢ leczenie podtrzymujace. Dializa najprawdopodobniej nie bedzie skuteczna, gdyz
tamsulosyna bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

W celu zmniejszenia wchtaniania mozna prowokowa¢ wymioty. Jesli przedawkowano znacznymi
ilociami produktu, mozna wykona¢ plukanie Zotadka oraz podaé wegiel aktywny i osmotyczne srodki
przeczyszczajace (takie jak siarczan sodu).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora a,-adrenergicznego, kod ATC: G04C A02.
Leki stosowane w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Mechanizm dziatania

Tamsulosyna wigze si¢ wybidrczo i kompetycyjnie z postsynaptycznymi receptorami adrenergicznymi
typu a;-adrenergicznymi, a zwlaszcza z podtypami aia 1 aip. To powoduje rozkurcz migsni gtadkich
gruczotu krokowego i cewki moczowe;j.

Wtasciwosci farmakodynamiczne

Tamsulosyna zwigksza maksymalny wyptyw moczu. Poprzez rozkurcz migsni gtadkich gruczotu
krokowego i cewki moczowej zmniejsza zwezenie drogi odptywu moczu, co prowadzi do ztagodzenia
objawow z oddawania moczu.

Produkt leczniczy tagodzi takze objawy z zalegania moczu, w ktorych powstawaniu istotna role
odgrywa niestabilno$¢ pgcherza moczowego.

Zmniegjszenie objawow z zalegania i z oddawania moczu utrzymuje si¢ podczas dlugotrwatego
leczenia. Konieczno$¢ operacji lub cewnikowania jest znaczaco opdzniona.

Antagonis$ci receptora o-adrenergicznego moga zmniejszaé cisnienie tetnicze krwi poprzez
zmnigjszenie oporu obwodowego. Podczas badan tamsulosyny u pacjentéow z prawidlowym
ci$nieniem nie obserwowano klinicznie istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci i miodziez
W badaniu z randomizacja, z podwojnie $lepa proba, z grupa kontrolng placebo i stopniowym
zmienianiem dawki wziely udzial dzieci z pecherzem neurogennym. Losowo przydzielono 161 dzieci



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

(w wieku od 2 do 16 lat) do leczenia jedng z trzech dawek tamsulosyny (matg [0,001 do 0,002 mg/kg
mc.], $rednig [0,002 do 0,004 mg/kg mc.] i duzg [0,004 do 0,008 mg/kg mc.]) lub placebo.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba pacjentow, u ktorych zmniejszyto si¢ ci$nienie
wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu wypieracza (ang. leak point pressure, LPP) do
wartosci < 40 cm H>O obliczone na podstawie dwoch pomiaréw wykonanych tego samego dnia.

Drugorzgdowymi punktami koncowymi byly: rzeczywista warto$¢ i procentowa zmiana w
porownaniu do wartosci wyjsciowej cisnienia wyciekania moczu podczas nadaktywnego skurczu
wypieracza, poprawa lub stabilizacja objawdw wodonercza i wodniaka moczowodu i zmiana w
objetosci moczu uzyskanego podczas cewnikowania oraz liczba wyciekow moczu podczas
cewnikowania na podstawie zapisow z dziennikow cewnikowania. Nie zanotowano statystycznie
istotnej réznicy pomiedzy grupa otrzymujaca placebo a jakakolwiek z trzech grup stosujacych
tamsulosyne zarowno dla pierwszorzedowych, jak i drugorzedowych punktéw koncowych. Nie
obserwowano zaleznej od dawki odpowiedzi na lek po zastosowaniu wzrastajacych dawek dla zadnej
z dawek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Produkt leczniczy TamisPras Auro jest tabletka o przedtuzonym uwalnianiu z niejonowg matrycg
zelowa. Ta formulacja zapewnia powolne uwalnianie tamsulosyny, co skutkuje odpowiednig
ekspozycja w ciagu 24 godzin, z niewielkimi zmianami.

Tamsulosyny chlorowodorek podawany w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wchtania si¢ z
jelita. Szacuje sie, ze w stanie na czczo okoto 57% podanej dawki ulega wchtonigciu.

Positek niskottuszczowy nie wplywa na szybko$¢ i stopien wchtaniania tamsulosyny chlorowodorku
podawanego w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Stopien wchtaniania zwigksza si¢ 0 64% i
149% (odpowiednio AUC i Cmax) po positku o duzej zawartosci thuszczu w pordwnaniu ze stanem na
CZCZ0.

Tamsulosyna wykazuje liniowa farmakokinetyke.

Po przyjeciu pojedynczej dawki tamsulosyny na czczo, maksymalne stezenie tamsulosyny w osoczu
wystepuje po 6 godzinach (mediana). W stanie stacjonarnym, ktory jest osiggany po 4 dobach
podawania wielokrotnego, maksymalne stezenie tamsulosyny w osoczu wystepuje po 4 do 6
godzinach po podaniu na czczo i po positku. Maksymalne stezenie w osoczu wzrasta z okoto 6 ng/ml
po podaniu pierwszej dawki do 11 ng/ml w stanie stacjonarnym.

Ze wzgledu na charakterystyke przedtuzonego uwalniania tamsulosyny, minimalne st¢zenie
tamsulosyny w osoczu wynosi 40% maksymalnego stg¢zenia w osoczu w warunkach na czczo i po
positku.

Stezenie tamsulosyny w osoczu zardwno po podaniu pojedynczej dawki, jak i przy dawkowaniu
wielokrotnym wykazuje bardzo duzg zmiennos¢ migdzyosobnicza.

Dystrybucja
U ludzi tamsulosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, a objetos¢ dystrybucji jest niewielka

(okoto 0,2 1/kg).
Metabolizm
Tamsulosyna w niewielkim stopniu podlega efektowi pierwszego przejscia. W osoczu wystepuje

gtéwnie w postaci niezmienionej. Tamsulosyna jest metabolizowana w watrobie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze tamsulosyna tylko nieznacznie pobudza mikrosomalne



enzymy watrobowe.

Dane z badan in vitro wskazuja, ze w metabolizmie tamsulosyny chlorowodorku bierze udziat
CYP3A4 oraz CYP2D6, a w mniejszym stopniu prawdopodobnie inne izoenzymy CYP. Zahamowanie
enzymow CYP3A4 i CYP2D6, ktore biorg udziat w metabolizmie leku, moze prowadzi¢ do
zwigkszenia narazenia na tamsulosyny chlorowodorek (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zaden z metabolitéw tamsulosyny nie wykazuje wigkszej aktywnosci niz substancja wyjsciowa

Wydalanie
Tamsulosyna i jej metabolity sa wydalane glownie z moczem. Szacuje si¢, ze ilo$¢ tamsulosyny

wydalana w postaci niezmienionej wynosi okoto 4-6% dawki podanej w postaci produktu leczniczego
TamisPras Auro.

Po podaniu pojedynczej dawki tamsulosyny i w stanie stacjonarnym, okres pottrwania tamsulosyny
wynosit odpowiednio okoto 191 15 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Prowadzono badania toksycznosci po podaniu pojedynczej jak i wielokrotnej dawki na myszach,
szczurach i psach. Ponadto badano toksyczny wplyw na reprodukcj¢ u szczuréw, dziatanie
rakotworcze u myszy i szczuréw, a genotoksyczno$¢ in vivo oraz in vitro.

Ogodlny profil toksycznosci tamsulosyny po zastosowaniu duzych dawek jest rownowazny znanemu
dziataniu farmakologicznemu antagonistow receptorow a-adrenergicznych.

U ps6w tamsulosyna podawana w bardzo duzych dawkach powodowata zmiany w zapisie EKG.

Nie uwaza si¢ jednak, by mialo to znaczenie kliniczne. Nie wykazano zadnych istotnych wiasciwosci
genotoksycznych tamsulosyny.

Wykazano zwigkszong czgstos¢ zmian proliferacyjnych w gruczotach mlecznych samic myszy i
szczurow, zwigzanych z narazeniem na tamsulosyne. Zmiany te, w ktorych prawdopodobnie
posredniczy hiperprolaktynemia a wystgpujace tylko jako wynik stosowania duzych dawek, uznaje si¢
za nieistotne klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)
Hydroksypropyloceluloza

Laktoza jednowodna

Polietylenu tlenek

Hypromeloza typ 2208 (100000 mPa-s)
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 2910

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)




6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy TamisPras Auro, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, jest dostgpny w

blistrach z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium i opakowaniach zbiorczych (tj. pojemnik z HDPE z

zamknieciem z PP, zawierajagcym $rodek pochtaniajacy wilgoc¢), w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan

Blister: 20, 30, 50, 90, 100 i 200 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Pojemnik: 250 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26501

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-07-05

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-11-16
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